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Sterilhulle fur eine Injektionsspritze 



Beschreibung 



Die Erfindung betrifft eine Sterilhulle fur eine Injektionsspritze. Mit 
einer solchen sterilen Hulle kann eine Injektionsspritze fur mehrere Applikatio- 
5 nen keimfrei gehalten werden. 
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Das mittels einer Injektionsspritze dem Patienten zu verabrei- 
chende Arzneimittel ist gelegentlich so reichlich bemessen, dass nicht der gan- 
ze Inhalt der Injektionsspritze erforderlich ist. Die Aufbewahrung des in der In- 
jektionsspritze verbliebenen restlichen Arzneimittels fur eine spatere Verwen- 
5 dung bei demselben oder einem anderen Patienten ist jedoch nur dann mog- 
lich, wenn die Injektionsspritze bis dahin steril aufbewahrt wird. 



Eine Sterilhulle fur eine Injektionsspritze ist aus der DE 299 20 
664 U1 bekannt. Die Sterilhulle besteht aus einem durchsichtigen und ver- 
10 schliefibaren Plastikbeutel, der der Aufnahme der Injektionsspritze dient Zum 
3* Applizieren des Medikaments ist der Plastikbeutel mit einer Einmalkanule aus- 
gerustet. Das der Einmalkanule gegenuberliegende Ende ist mittels eines Ad- 
hasionsverschlusses verschliefibar. Der Plastikbeutel ist geeignet, zwei Injekti- 
onsspritzen zur Applikation eines Gewebeklebers aufzunehmen. Eine Injekti- 
15 onsspritze enthalt eine Fibrinogenlosung und die andere eine Thrombinlosung 
und es ist fur jede dieser beiden Losungen eine eigene Kanule oder eine ge- 
meinsame Doppelkanule vorgesehen. 

Bei einer solchen Sterilhulle mit Injektionsspritze und Einmalkanu- 
20 le besteht die Gefahr einer aufsteigenden mikrobiellen Kontamination, indem 
^fe ^ Baktieren vom Kanulenende her in die Injektionsspritze aufsteigen. Bei bestim- 
J ^ mungsgemalien Gebrauch, der die sofortige Entfernung der Injektionsspritze 
nach Applikation vorsieht, stellt dies kein Problem dar. 

25 Aufgabe der Erfindung ist es, eine Sterilhulle fur eine Injektions- 

spritze zu schaffen, die eine optimale Sterilitat des von der Injektionsspritze 
aufgenommenen Produkts gewahrleistet. 
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Zur Losung dieser Aufgabe schlagt die Erfindung eine Sterilhulle 
fur eine Injektionsspritze mit folgenden Merkmalen vor: 



die Sterilhulle besteht aus einer verschlielibaren 
Umhullung aus Kunststoff, 

die Sterilhulle weist einen Ausgabestutzen auf, 

5 

das Innere der Sterilhulle dient der Aufnahme der 
Injektionsspritze, die mit dem Ausgabestutzen ver- 
bindbar ist, 

a 10 - der Ausgabestutzen ist mit einem Ventil versehen, 

mit Durchflussrichtung von der Injektionsspritze 
nach aufien. 

Wesentlich ist bei der Sterilhulle, dass deren Ausgabestutzen zu- 
15 satzlich mit dem Ventil versehen ist. Dies gewahrleistet dem Anwender eine 
moglichst grofte Anwendungssicherheit. Selbst dann, wenn er nicht unmittelbar 
nach der Applikation die Injektionsspritze aus dem Ausgabestutzen der Steril- 
hulle entfernt, stellt dies kein Problem dar, weil wegen des Ventils keine Bakte- 
rien von aulien in die Spritze aufsteigen konnen. 
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Mit dem aufieren Bereich des Ausgabestutzens ist ein medizini- 
sches Gerat verbindbar, insbesondere eine Kanule, ein Adapter, ein Mehrwe- 
gehahn oder eine Infusionsflasche. 



25 Die Umhullung ist insbesondere, zumindest bereichsweise, durch- 

sichtig. Selbstverstandlich kann sie, urn die von der Sterilhulle umschlossene 
Injektionsspritze gut einsehen und handhaben zu konnen, auch vollstandig 
durchsichtig sein. 
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Die Durchflussrichtung durch das Ventil von der Injektionsspritze 
nach auften kann auf unterschiedlich Art und Weise bewerkstelligt werden: 
Vorzugsweise ist das Ventil als Ruckschlagventil oder Entenschnabelventil 



ausgebildet. Grundsatzlich ist es denkbar, ein in beiden Richtungen offenes 
Ventil vorzusehen, wie es bei Infusionsflaschen verwendet wird. Ein solches, in 
beiden Richtungen offenes Ventil hat einen Druckkorper in der Mitte, der nur bei 
Uberschreiten eines bestimmten Druckes offnet. Dieser Ventiltyp kann deshalb 
Anwendung finden, weil die Druckuberschreitung nur bei Einwirkung der Injekti- 
onsspritze erfolgt, nicht aber durch das mit dem Ausgabestutzen verbindbare 
medizinische Gerat, beispielsweise die Kanule. 

Gemafc einer bevorzugten Ausgestaltung des Ventils ist vorgese- 
hen, dass der Ausgabestutzen mindestens eine radiale Auslassoffnung auf- 
weist, die mittels eines den Ausgabestutzen umschliefienden elastischen Ring- 
elements, insbesondere eines schlauchformigen Ringelements, verschliefibar 
ist. 

Zweckmaftig dient der Ausgabestutzen sowohl der Aufnahme der 
Injektionsspritze als auch des medizinischen Gerates, insbesondere der Kanu- 
le. Bei Verwendung handelsublicher Injektionsspritzen weist der Ausgabestut- 
zen eine konusformige Ausnehmung auf, die der Aufnahme des Spritzenkonus 
der Injektionsspritze dient. Bei Verwendung einer ublichen Einmalkanule weist 
der Ausgabestutzen einen als Konus ausgebildeten Abschnitt zur Aufnahme 
einer konusformigen Ausnehmung der Einmalkanule auf. Andererseits kann 
eine Drehverschluss zum Verbinden des Ausgabestutzens mit dem medizini- 
schen Gerat vorgesehen sein, beispielsweise in Art eines Luer-Lock- 
Verschlusses oder eines Gewindes. Es weist somit der Ausgabestutzen einen 
Gewindeabschnitt zur Aufnahme eines Gewindeabschnittes des medizinischen 
Gerates auf. 

Gemafi einer besonderen Gestaltung ist vorgesehen, dass der 
Ausgabestutzen als Hohlkorper ausgebildet ist. Die Abmessungen des Hohl- 
korpers sind vorzugsweise so bemessen, dass er im wesentlichen der Aufnah- 
me des Zylinderabschnitts der Injektionsspritze dient. Der Hohlkorper weist da- 
mit im wesentlichen Zylinderform auf. Der sich bei der Injektionsspritze quer 



zum Spritzenkolben erstreckende Griff ist aufierhalb des Hohlkorpers angeord- 
net, so dass er gunstig ergriffen werden kann. 

Um das Produkt applizieren zu konnen, ist die Sterilhulle in dem 
dem Ausgabestutzen abgewandten Bereich folienartig, somit flexibel ausgebil- 
det, so dass die Injektionsspritze in ublicher Art und Weise gehandhabt werden 
kann. 

Gemafi einer besonderen Ausfuhrungsform der Erfindung ist vor- 
gesehen, dass die Sterilhulle durch den Ausgabestutzen und einen Druckbeutel 
gebildet ist. Der steife Ausgabestutzen ist insbesondere als Spritzgussteil aus 
Kunststoff ausgebildet. Auch der Druckbeutel sollte aus Kunststoff bestehen 
und ist beispielsweise als Spritzgussteil gestaltet sein. Allerdings wird es als 
vorteilhaft angesehen, wenn der Druckbeutel durch ein Ansatzstuck, insbeson- 
dere ein steifes Ansatzstuck, zum Verbinden mit dem Ausgabestutzen und eine 
folienartige Kunststoffkappe gebildet ist. 

In Abhangigkeit von den produzierten Stuckzahlen der erfindungs- 
gemafien Sterilhulle kann der Druckbeutel, statt als Kunststoffspritzgussteil, 
auch in einem Tauchverfahren oder durch Blasextrusion hergestellt werden. 

Um eine sichere, losbare Verbindung von Ansatzstuck und Aus- 
gabestutzen zu gewahrleisten, ist das Ansatzstuck vorzugsweise mit einem 
Rastvorsprung, insbesondere einem umlaufenden Rastvorsprung versehen, der 
in Hintergriff mit einem entsprechenden Rastvorsprung einer ringformigen Platte 
des Ausgabestutzens bringbar ist. 

Aufgrund der Gestaltung der Injektionsspritze, mit sich senkrecht 
zur Verschieberichtung des Spritzenkolbens erstreckenden Griffstegen, wird es 
als vorteilhaft angesehen, wenn der Ausgabestutzen im Bereich seiner ringfor- 
migen Platte, die dem Ventil abgewandt ist, eine ovale Ringoffnung aufweist, 
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und der Druckbeutel, insbesondere dessen Ansatzstuck, im wesentlichen ein 
Oval umschliefit. 

Vorteilhaft ist zusatzlich ein Dichtelement, das beispielsweise als 
Dichtlippe ausgebildet ist, vorgesehen, urn im Verbindungsbereich von Ausga- 
bestutzen und Druckbeutel abzudichten. 

Weitere Merkmale der Erfindung sind in den Schutzanspruchen, 
der Beschreibung der Figuren und den Figuren selbst dargestellt. 

In der Zeichnung der Figuren ist die Erfindung anhand eines Aus- 
fuhrungsbeispiels, bei Verwendung einer Einmalkanule als medizinischem Ge- 
rat, veranschaulicht, ohne hierauf beschrankt zu sein. Es zeigt: 



Figur 1 



die erfindungsgemafie Sterilhulle mit Injektionssprit- 
ze und Einmalkanule, im montierten Zustand, von 
der Seite gesehen, 



Figur 2 



der Aufbau der Sterilhulle mit Injektionsspritze und 
Einmalkanule in einer Ansicht gemafi Figur 1, aller- 
dings einer Explosionsdarstellung, 



Figur 3 



eine vergrofierte Darstellung des Ausgabestutzens, 
von der Seite gesehen, 



Figur 4 



eine Einzelheit Z des in Figur 3 veranschaulichten 
Ausgabestutzens, 



Figur 5 



den Bestandteil der Sterilhulle bildenden Druckbeu- 
tel, in einer Seitenansicht, 



Figur 6 den in Figur 5 gezeigten Druckbeutel im Bereich des 
Anschlusses an den Ausgabestutzen, 

Figur 7 den Druckbeutel in einer Ansicht VII gemafi Figur 5 
und 

Figur 8 den Ausgabestutzen in einer Ansicht VIII gemafi Fi- 
gur 3. 

Die Sterilhulle 1 ist durch einen Ausgabestutzen 2 und einen mit 
dieser rastierend verbindbaren Druckbeutel 3 gebildet. Bezogen auf die Funkti- 
on der Sterilhulle 1 ist das Innere des Ausgabestutzens 2 eine Injektionsspritze 
4 und aufien auf den Ausgabestutzen 2 eine Einmalkanule 5 steckbar. Der 
Ausgabestutzen 2 stellt ein steifes Bauteil dar, dass aus Kunststoff besteht und 
im Spritzguss hergestellt ist. Auch der Druckbeutel 3 ist als Kunststoff spritz- 
gussteil ausgebildet. Er ist durch ein steifes Ansatzstuck 6 und eine mit diesem 
verbundene folienartige Kunststoff kappe 7 gebildet. Das Ansatzstuck 6 ist 
rastierend mit dem Ausgabestutzen 2 verbindbar. 

Aufgrund der flexiblen Gestaltung der Kunststoffkappe 7 kann von 
aufien die Injektionsspritze 4 betatigt werden, ohne diese unmittelbar ergreifen 
zu mussen. 

Der Ausgabestutzen 2 ist als Hohlkorper ausgebildet, der im we- 
sentlichen der Aufnahme des Zylinderabschnitts 8 der Injektionsspritze 4 dient. 
In seinem vorderen Bereich weist der Ausgabestutzen 2, wie es insbesondere 
der Darstellung der Figuren 3 und 4 zu entnehmen ist, eine umlaufende Griff- 
mulde 9 auf, an die sich, nach vorne, ein konisch zulaufender Abschnitt 10 zur 
Aufnahme einer konusformigen Ausnehmung 11 der Einmalkanule 5 anschlielit. 
Der Abschnitt 10 und ein noch weiter vorn angeordneter Abschnitt 12 des Aus- 
gabestutzens 2 sind mit einer endstandig verschlossenen Axialbohrung 13 ver- 
sehen, die im Bereich des Abschnitts 12 in eine diesen radial durchsetzende 
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Bohrung 14 mundet. Die beiden Bohrungsoffnungen der Bohrung 14 sind mit- 
tels eines Ruckschlagventils 15 verschlossen. Dieses weist einen flexiblen 
Kunststoffring 16, beispielsweise aus Silikon, auf, der flachig den Mantel des 
Abschnitts 12 umschliefit und die Bohrung 14 mit Vorspannung abdeckt. Der 
Kunststoffring 16 weist benachbart dem Abschnitt 10 einen umlaufenden, nach 
innen gerichteten Nasenabschnitt 17 auf, der in eine Hinterschneidung 18 des 
Abschnitts 12 eingreift und damit als axiale Sicherung des Kunststoffrings 16 
fungiert. 

Wird durch die Bohrungen 13 und 14 ein Medikament, beispiels- 
weise Fibrinogen Oder Thrombin appliziert, hebt sich der Kunststoffring 16 ge- 
ringfugig vom Abschnitt 12 ab und es offnet damit das Ruckschlagventil 15. In 
entgegengesetzte Richtung kann wegen der Funktion des Ruckschlagventils 15 
das Medikament nicht gelangen. 

Im Bereich der Griffmulde 9 ist der Ausgabestutzen 2 innen mit ei- 
ner konusformigen Ausnehmung 19 versehen, die der Aufnahme des Spritzen- 
konus 20 der Injektionsspritze 4 dient. Der Innendurchmesser des hohlzylindri- 
schen Abschnittes 21 des Ausgabestutzens 2 ist so bemessen, dass er ausrei- 
chend grolier ist als der Auliendurchmesser des Zylinderabschnitts 8 der Injek- 
tionsspritze 4, so dass diese mit Spiel in den Abschnitt 21 des Ausgabestutzens 

2 eingefiihrt und mit ihrem Spritzenkonus 20 in die Ausnehmung 19 des Ausga- 
bestutzens 2 eingesteckt werden kann. 

Das dem Abschnitt 12 abgewandte Ende des Ausgabestutzens 2 
ist gegenuber dem Abschnitt 21 des Ausgabestutzens 2 deutlich erweitert aus- 
gebildet und in Art einer ringformigen Platte 22 gestaltet. Wie der Darstellung 
der Figur 8 zu entnehmen ist, ist die Platte 22 oval gestaltet und mit einem ent- 
sprechend oval positionierten Rastvorsprung 23 versehen. Dieser ist in Wirk- 
verbindung mit einem Rastvorsprung 24 des Ansatzstuckes 6 des Druckbeutels 

3 bringbar. Insofern ist auch das Ansatzstuck 6 oval ausgebildet, wie es der 
Darstellung der Figur 7 zu entnehmen ist. Eine Baueinheit mit dem Ansatzstuck 
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6 bildet die flexible Kunststoffkappe 7. - Die ovale Gestaltung der vorbeschrie- 
benen Bauteile berucksichtigt die radiate Ausdehnung der Injektionsspritze 4 im 
Bereich der mit dem Zylinderabschnitt verbundenen diametralen Grifflaschen 
25. Mit der Bezugsziffer 26 ist die Grifflasche bezeichnet, die mit der Kolben- 
5 stange 27 der Injektionsspritze 4 verbunden ist. Im Bereich der beiden Langs- 
seiten ist das Ansatzstuck 6, urn die Sterilhulle 1 insgesamt gunstiger greifen zu 
konnen, mit Griffmulden 28 versehen. 

Im Bereich des Nasenabschnittes 17 und der Hinterschneidung 18 
10 des Ausgabestutzens 2 ergibt sich eine Dichtung zwischen dem Kunststoffring 
■^C 16 des Ruckschlagventils 15 und den Abschnitten 10 und 12 des Ausgabestut- 
zens 2. Eine weitere Dichtung ist zwischen dem Ansatzstuck 6 und der ringfor- 
migen Platte 22 des Ausgabestutzens 2 durch eine umlaufende Dichtlippe 29 
des Ansatzstuckes 6 gebildet. 

15 

Die beschriebene Sterilhulle 1 besteht somit aus zwei dicht mit- 
einander zu verbindenden Spritzgussteilen. Am Auslassende ist das Riick- 
schlagventil 15 angebracht, das nur bei vorher (bei der Konstruktion) eingestell- 
tem Druck offnet und nach Applikation einen Ruckfluss in die Injektionsspritze 4 
20 verhindert. Die Einmalkanule 5 kann uber einen normalen Konus oder uber ei- 
nen Luer-Lock-Anschluss angedockt werden. Der Anwender ist frei in der Wahl 
<W der Kaniile. Die Applikation des Medikamentes ist nur bei einem entsprechend 
ausgeubten Druck auf die Kolbenstange 27 der Injektionsspritze 4 moglich. Die 
Starke des erforderlichen Druckes zum Offnen des Ruckschlagventils 15 kann 
25 durch Anderung beispielsweise des Durchmessers der Auslassbohrung 14, 
Starke / Elastizitat des abdichtenden Kunststoff rings 16, Art des Ventils usw. 
voreingestellt werden. Das Ventil verhindert ein Aufsteigen von Flussigkeit und 
damit Keimen. 
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Bezugszeichenliste 



Sterilhulle 1 

5 Ausgabestutzen 2 

Druckbeutel 3 

Injektionsspritze 4 

Einmalkanule 5 

Ansatzstuck 6 

10 Kunststoffkappe 7 

Zylinderabschnitt 8 

Griffmulde 9 

Abschnitt 10 

Ausnehmung 1 1 

15 Abschnitt 12 

Bohrung 13 

Bohrung 14 

Ruckschlagventil 15 

Kunststoffring 16 

20 Nasenabschnitt 17 

Hinterschneidung 1 8 

*F Ausnehmung 19 

Spritzenkonus 20 

Abschnitt 21 

25 Platte 22 

Rastvorsprung 23 

Rastvorsprung 24 

Grifflasche 25 

Grifflasche 26 

30 Kolbenstange 27 

Griffmulde 28 

Dichtlippe 29 
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Patentanspruche 

Sterilhulle (1 ) fur eine Injektionsspritze (4) mit folgenden Merkmalen: 

die Sterilhulle (1 ) besteht aus einer verschlieBbaren 
Umhullung aus Kunststoff, 

die Sterilhulle (1 ) weist einen Ausgabestutzen (2) 
auf, 

das Innere der Sterilhulle (1 ) dient der Aufnahme 
der Injektionsspritze (4), die mit dem Ausgabestut- 
zen (2) verbindbar ist, 

der Ausgabestutzen (2) ist mit einem Ventil (1 5) 
versehen, mit Durchflussrichtung ausschlielilich von 
der Injektionsspritze (4) nach aufien. 

Sterilhulle nach Anspruch 1 , wobei der auliere Bereich des Ausgabestut- 
zens (2) der Aufnahme eines medizinischen Gerates, insbesondere einer 
Kaniile (5), eines Adapters, eines Mehrwegehahnes oder einer Infusions- 
flasche dient. 

Sterilhulle nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Umhullung zumindest be- 
reichsweise durchsichtig ist. 

Sterilhulle nach einem der Anspriiche 1 bis 3, wobei das Ventil (15) als 
Ruckschlagventil oder Entenschnabelventil ausgebildet ist. 

Sterilhulle nach Anspruch 4, wobei der Ausgabestutzen (2) mindestens 
eine radiale Auslassoffnung (14) aufweist, die mittels eines den Ausga- 
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bestutzen (2) umschlieflenden elastischen Ringelements (16), insbeson- 
dere eines schlauchfdrmigen Ringelements verschliefibar ist. 

6. Sterilhulle nach einem der Anspruche 1 bis 5, wobei der Ausgabestutzen 
(2) eine konusformige Ausnehmung (19) zur Aufnahme eines Spritzen- 
konus (20) der Injektionsspritze (4) aufweist. 

7. Sterilhulle nach einem der Anspruche 1 bis 6, wobei der Ausgabestutzen 
(2) als Hohlkorper ausgebildet ist, der im wesentlichen der Aufnahme des 

10 Zylinderabschnitts (8) der Injektionsspritze (4) dient. 

8. Sterilhulle nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei der Ausgabestutzen 
(2) im Bereich seines dem Ventil (15) abgewandten Endes als ringfdrmi- 
ge Platte (22), insbesondere als Platte mit ovaler Ringoffnung ausgebil- 

15 det ist. 

9. Sterilhulle nach einem der Anspruche 1 bis 8, wobei der Ausgabestutzen 
(2) als steifes Kunststoffspritzgussteil ausgebildet ist. 

20 10. Sterilhulle nach einem der Anspruche 1 bis 9, die durch den Ausgabe- 
stutzen (2) und einen Druckbeutel (3) gebildet ist. 
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1 1 . Sterilhulle nach Anspruch 10, wobei der Druckbeutel (3) als Kunststoff- 
spritzgussteil ausgebildet ist. 

1 2. Sterilhulle nach Anspruch 1 0 Oder 1 1 , wobei der Druckbeutel (3) durch 
ein Ansatzstuck (6) zum Verbinden mit dem Ausgabestutzen (2), insbe- 
sondere ein steifes Ansatzstuck, und eine folienartige Kunststoffkappe 
(7) gebildet ist. 
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Sterilhulle nach Anspruch 12, wobei das Ansatzstuck (6) mit einem Rast- 
vorsprung (24) versehen ist, der im Hintergriff mit einem Rastvorsprung 
(23) der ringformigen Platte (22) des Ausgabestutzens (2) bringbar ist. 

Sterilhulle nach einem der Anspruche 10 bis 13, wobei ein Dichtelement 
(29) zum Abdichten von Ausgabestutzen (2) und Druckbeutel (3) vorge- 
sehen ist. 

Sterilhulle nach einem der Anspruche 2 bis 14, wobei der Ausgabestut- 
zen (2) einen als Konus ausgebildeten Abschnitt (10) zur Aufnahme einer 
konusformigen Ausnehmung (1 1 ) des medizinischen Gerates (5) auf- 
weist. 

Sterilhulle nach einem der Anspruche 2 bis 14, wobei der Ausgabestut- 
zen (2) und das medizinische Gerat mittels eines Drehverschlusses ver- 
bindbar sind. 
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Zusammenfassunq 

Sterilhulle fur eine Injektionsspritze 



5 

Die Erfindung betrifft eine Sterilhulle (1) fur eine Injektionsspritze (4). 

Die Erfindung schlagt vor, dass die Sterilhulle aus einer verschliefibaren Umhul- 
lung aus Kunststoff besteht, sie ferner einen Ausgabestutzen (2) aufweist, wo- 
10 bei das Innere der Sterilhulle der Aufnahme der Injektionsspritze, die mit dem 
^ Ausgabestutzen verbindbar ist, dient und der Ausgabestutzen mit einem Ventil 
(15) versehen ist, mit Durchflussrichtung ausschliefilich von der Injektionssprit- 
ze nach auBen. 

15 Eine solche Sterilhulle fiir eine Injektionsspritze gewahrleistet eine optimale Ste- 
rilitat des von der Injektionsspritze aufgenommenen Produkts. Wegen des Ven- 
tils konnen keine Keime von auften in die Spritze aufsteigen. 



(Figur 1) 



